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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila
tropicamida / clorhidrat de fenilefrina / clorhidrat de lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gisiti in acest prospect:.

Ce este MYDRANE si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza MYDRANE
Cum se administreazi MYDRANE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MYDRANE

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk Bb =

1. Ce este si pentru ce se utilizeazda MYDRANE

Ce este MYDRANE
Acest medicament este o solutie care se injecteaza in ochi.

Acesta contine trei substante active:

. Tropicamida, care apartine unei grupe de medicamente care blocheaza trecerea impulsurilor
electrice prin anumiti nervi (cunoscute sub numele de anticolinergice)

. Fenilefrina (sub forma de clorhidrat de fenilefrina), care apartine unei grupe de medicamente
care imita efectele impulsurilor transmise prin anumiti nervi (cunoscute sub numele de alfa
simpatomimetice)

. Lidocaina (sub forma de clorhidrat de lidocaind), care apartine unei grupe de medicamente

numite anestezice locale amidice.

Pentru ce se utilizeazi MYDRANE
Acest medicament se utilizeaza doar la adulti.

Acesta va fi administrat de catre medicul dumneavoastra chirurg oftalmolog prin injectare in ochi la
inceputul interventiei chirurgicale pentru cataracta (reducere a transparentei cristalinului), pentru a
mari dimensiunea pupilei ochiului dumneavoastra (midriaza) si pentru a obtine o anestezie la nivelul
ochiului pe durata interventiei chirurgicale.

2. Ce trebuie s stiti inainte de a utiliza MYDRANE

Nu trebuie sa vi se administreze MYDRANE:
. daca sunteti alergic la tropicamida, clorhidrat de fenilefrina si/sau clorhidrat de lidocaina sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),
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. daca sunteti alergic la anestezicele amidice (articaina, bupivacaind, mepivacaind, prilocaina,
ropivacaind),
. daca sunteti alergic la derivatii atropinei.

Atentiondri si precautii
MYDRANE nu este recomandat:

. in cazul combindrii interventiei chirurgicale pentru cataracta cu un anumit tip de interventie
chirurgicala oftalmica (vitrectomie)
. daca partea anterioara (camera anterioard) a ochiului dumneavoastra este ingusta,

daca aveti antecedente de crestere acuta a presiunii intraoculare (glaucom acut cu unghi ingust)

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra in special daca aveti:

. tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald)

ingrosare a peretilor arterelor (ateroscleroza)

orice afectiune a inimii si in special cele care afecteaza ritmul batdilor inimii
o contraindicatie pentru medicamentele care cresc fluxul sanguin (amine presoare: adrenalina,
noradrenalind, dopamind, dobutamina ), administrate sistemic

glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidism)

afectiuni ale prostatei

convulsii (epilepsie)

orice boli de ficat sau probleme la rinichi

orice probleme de respiratie

reducere a functionarii muschilor si slabiciune (miastenia gravis)

MYDRANE impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Acest medicament nu trebuie utilizat:
. in timpul sarcinii,

. in timpul alaptarii.

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MYDRANE are o influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. In
consecintd, nu trebuie sa conduceti si/sau sa folositi utilaje pand cand vederea nu revine la normal.

MYDRANE contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol ( 23 mg ) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza MYDRANE

Acest medicament trebuie sa va fie administrat doar daca la consultul preoperator, s-a demonstrat ca
aveti o dilatare satisfacatoare a pupilei dupa tratamentul midriatic local.

Doze si mod de administrare

. Injectia cu MYDRANE va fi administrata de un medic chirurg oftalmolog, sub anestezie locala,
la inceputul interventiei chirurgicale pentru cataracta.
. Doza recomandata este de 0,2 ml de solutie, intr-o singura injectare. Nu trebuie injectatd o doza

suplimentara, deoarece nu a fost demonstrat un efect suplimentar, dar a fost observata o crestere



a pierderii de celule endoteliale (celulele ale unui strat care acopera suprafata posterioara a
corneei)
. Aceeasi doza este utilizata atat la adulti, cat si la varstnici.

Daca vi se administreaza prea mai mult sau prea putin MYDRANE
Medicamentul dumneavoastra va va fi administrat de un medic chirurg oftalmolog. Este putin probabil
s vi se administreze o supradoza.

Supradozajul poate duce la cresterea pierderii celulelor endoteliale corneene (celulele unui strat care
acopera suprafata posterioard a corneei).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai grave reactii adverse bine cunoscute care apar in timpul sau dupa interventia chirurgicala

pentru cataracta:
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

. Leziuni ale cristalinului (ruptura capsulei posterioare)
. Inflamare a retinei (edem macular cistoid)
In aceste cazuri, va rugdm sa cereti asistentd medicala de urgenta.

Alte reactii adverse:
Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 de persoane

. Dureri de cap

. Inflamare a corneei (keratitd), crestere a presiunii intraoculare, inrosire a ochilor (hiperemie
oculard)

. Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriald)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MYDRANE
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, blister si fiold. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.



Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Destinat exclusiv utilizarii la un singur ochi. Acest medicament trebuie utilizat imediat dupa prima
deschidere a fiolei.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine MYDRANE

. Substantele active sunt tropicamida 0,04 mg, clorhidrat de fenilefrina 0,62 mg si clorhidrat de
lidocaina 2 mg pentru fiecare doza de 0,2 ml, echivalent cu tropicamida 0,2 mg, clorhidrat de
fenilefrina 3,1 mg si clorhidrat de lidocaina 10 mg per 1 ml.

. Celelalte componente sunt clorura de sodiu hidrogenofosfat de disodiu dodecahidrat,

hidrogenofosfat de disodiu dihidrat, edetat disodic si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata MYDRANE si continutul ambalajului

MYDRANE se prezinta sub forma de solutie injectabilad limpede, de culoare usor galbui-maronie si
practic fara particule libere vizibile, ambalata in fiole de sticla maro, de 1 ml. Fiecare fiola sterila
contine 0,6 ml de solutie injectabila si este ambalata singurad sau impreuna cu un ac cu filtru steril de 5
micrometri Intr-un blister sigilat din hartie/PVC.

Fiecare cutie contine 1, 20 sau 100 de fiole sterile, impreuna cu ace sterile cu filtru de 5 micrometri,
separat sau in acelasi blister. Acul cu filtru de 5 micrometri trebuie utilizat numai pentru extragerea
continutului din fiold. Toate componentele sunt destinate unei singure utilizari.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s& fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Laboratoires Thea

12, Rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,
Franta

Fabricantii

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin — 37170 Chambray-Les-Tours,
Franta

Laboratoires Thea
12, Rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,
Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Republica Ceha, Germania, Danemarca, Grecia, Finlanda, Franta,
Croatia, Islanda, Italia, Luxemburg, Olanda, Polonia, Portugalia, Roméania, Suedia, Slovenia, Slovacia,
Marea Britanie Mydrane

Irlanda, Spania Fydrane

Norvegia Mydane

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati

substantelor active cu medicamentele cel mai frecvent utilizate in interventiile chirurgicale pentru
cataractd. Pentru substantele vascoelastice uzuale, aceasta a fost confirmata si prin teste farmaceutice
de interactiune.

Atentionare
Nu utilizati daca blisterul sau folia protectoare sunt deteriorate sau desfacute. Deschideti doar in
conditii aseptice. Continutul blisterului este garantat a fi steril.

Cum se prepara si cum se administreaza MYDRANE
Destinat exclusiv utilizarii la un singur ochi.

MYDRANE trebuie administrat prin injectare intraoculara in camera anterioara a ochiului (injectare
intracamerald), de catre un medic chirurg oftalmolog, in conditiile aseptice recomandate pentru
interventia chirurgicald de cataracta.

Inaintea injectarii intracamerale, solutia trebuie inspectata vizual si trebuie utilizatd doar daca este
limpede, de culoare usor galbui-maronie si practic fara particule libere vizibile.

Doza recomandata de MYDRANE este de 0,2 ml; nu trebuie injectate doze suplimentare, deoarece nu
a fost demonstrat un efect suplimentar semnificativ si pentru ca a fost observata o crestere a pierderii
de celule endoteliale.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa prima deschidere a fiolei si nu trebuie reutilizat la celalalt
ochi sau la un alt pacient.

Numai pentru prezentarea sub forma de kit (blister care contine o fiola si un ac): lipiti eticheta
de pe blister pe fisa pacientului



Pentru pregitirea medicamentului pentru injectarea intracamerala, va rugim sa respectati
urmaitoarele instructiuni:

| = 1. Inspectati blisterul nedeschis pentru a va asigura ca este
sau ' | intact. Desfaceti folia blisterului in conditii aseptice pentru a
| garanta sterilitatea continutului.
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~ 2. Deschideti fiola sterild care contine medicamentul. Fiola cu
\. punct unic de rupere trebuie deschisa dupa cum urmeaza: tineti
P partea de jos a fiolei cu degetul mare orientat spre punctul
/ colorat. Apucati cu cealaltd mana capatul fiolei, plasdnd degetul
% mare pe punctul colorat si apdsati Tnapoi pentru a o rupe pe
taietura existentd sub acest punct.

—

sterila. Indepartati capacul protector al acului steril cu filtru de 5
pm si extrageti din fiola in seringa cel putin 0,2 ml de solutie

acul cu filtru de
/3_um 3. Montati acul steril cu filtru de 5 um (furnizat) la o seringa
2 injectabila.

T 4. Deconectati acul de la seringd si montati la ea o canula
corespunzatoare pentru camera anterioara.

5. Eliminati cu atentie aerul din seringa. Ajustati pana la 0,2 ml.
Seringa este acum pregétita pentru injectare.

6. Injectati lent volumul de 0,2 ml din seringd in camera
anterioard a ochiului, intr-o singura administrare, prin portul
lateral sau prin cel principal.

Dupa utilizare, aruncati solutia rimasa in mod corespunzitor. Nu o pastrati pentru o utilizare
ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale. Aruncati acele folosite intr-un container pentru obiecte ascutite.




